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Ihuéc ban theo dom!
| Doc lqy huéng dén sie dung truée khi ding
Néu can thém thong tin xin hoz ¥ kién bdc sy

i VALSACARD
Vién nén bao phim

anh
Mdivién nén bao phim chira 80 mg valsartan.
Thanh phan td dwege: Povidone, Microcrystalline cellulose, Crospovid
anhydrous silica, Magnesium stearate. <
Mang bao: Hypromellose 6¢p, Lactose monohydrate (1,91 mg lactose monohydrate
trong moi vién nén), Macrogol 6000, Titanium dioxide (E171), Rediron oxide E172.

, Colloidal

Dugelwe hoe: i

Nhém duwge ly: Nhém trc ché thu thé Angiotensin 1.

MaATC: C09CA03 )

Valsartan 1a hoat chit d6i khang thy the angiotensin IT (Ang IT) ¢6 hoat tinh, manh va
ddc higu ding duong uong No tac dong mot cach chon loc Ién tiéu thy thé AT, chiu
trdch nhi¢m d6i véi cac tic dung da biét cua anglotensm 1L Nong dg cua anglotensm I
trong huyet tuong ting lén sau kh1 thy thé AT, bj (rc ché b.’mg valsartan c6 thé kich
thich thy thé AT, khéng bj (e che c0 tac dung lbm cin bing vdi tac dung cua thu thé
AT,. Valsartan khéng cho lhﬁy bét ky hoat nnh dAng van mét phin nao tai thy thé AT,
va cé 4i luc déi v6i thy the AT, cao hon nhiéu (gﬁp khoang 20.000 lin) so véi thy the
AT,. Valsaratan khong ghn véo hoiic khong chen céc thy the khéc cua hormone hogc
khong chencac kénhi ion dugc biét 12 quan trong trong vige diéuhda tim mach.
Valsartan khong e ché men chuyén angiotensin con duoc goi la kininase 11, c6 tic
dung chuyén anglotensm I thanh angiotensin 11 va thodi bién bradykinin. Vi khong c6
tac dung trén men chuyén angiotensin va khong lam manh thém bradykinin hoic chit
P, céc thudc doi khang angiotensin I khong chéc lién quan véi ho. Trong céc thir
nghi¢m 1dm sing trong d6 valsartan dugc so sdnh véi mot thube trc ché men chuyen
angiotensin, ty 1 ho khan thip hon déng ké - (p < 0,05) & bénh nhan diéu tri bang
valsartan (2,6%) so v6i bénh nhan diéu tri blng thude ac ché men chuyén (7,9%).
Trong mét thir nghxém 1am sang trén céc bénh nhén c6 tién sir ho khan trong khi dang
diéu trj bing thudc trc ché men chuyén, 19,5% bc;nh nhan trong thir nghiém da dung
valsartan va 19% bcnh nhén dang diing thuoc gi ticu thiazide bi ho so v&i 68,5% bénh
nhan diéu tri bing thudc trc ché men chuyén (p<0,05).

D ng hoc

Hap thu lh

Sau uong valsartan don liéu, nong do dinh troﬂg huyct twong cua valsartan dat dugc
trong 2-4 gi¢. Sinh kha dung tuyét déi trung binh 1a 23%. Khi dung Valsacard cling
v6i thirc an, di¢n tich dudi duong cong nong d§ (AUC) trong huyeét tuong cua
valsartan giam khoang 40% va nong do dinh trong huyét tuong (Cmax) ciia valsartan
khoang 50% mac du khoang 8 gi¢r sau khi dung nong do valsartan trong huyét tuong
tuong ty nhau d6i voi nhom da dn va nhém nh}n d6i. Tuy nhién, sy glam vé AUC
khong kém theo giam tac dung diéu tri déng ké trén 1dm sang, vi vy c6 thé dung
Valsacard cung hogc khong cling véi thirc n.

Phdnbé

Thé tich phan b6 & trang thai 6n dinh cua valsartan sau khi tiém tinh mach la khoang 17
lit, cho théy valsartan khong dugc phan b6 vao cic md rong ri. Valsartan gfin manh
vao protein huyét twong (94-97%), chu yéu la albumin huyét thanh.

Chuyénhéa

Valsartan khong duge chuyén d'img sinh hoc & mire d9 cao, chi khoang 20% lidu dung
dugc tim thdy dudi dang cic chat chuyeu hoa. Mét chit chuyén héa hydroxy da dugc
xéc dinh trong huyét tuong & ndng do thap (it hon 10% AUC valsartan). Chat chuyén
héa nay la dugc chitkhdng c6 hoat tinh.

Thaitrie ‘

Valsartan ¢6 duge dong hoc phan ri theo ham s6 mii da boi (t,a <1 gid va t,p vao
khoang 9 gi®y). Valsartan duqc chu yéu tﬁﬂl trir qua phén (khoang 83% liéu ding) va
nude tiéu (khoang 13% liéu dung), chit yeu 12 & dang khong d6i. Sau khi tiém tinh
mach, d6 thanh thai cua valsartan trong huyet twong la khoang 2 l/glo vatrén thin la
0,62 1/gi¢r (khoang 30% d¢ thanh thai toan phén). Thoi gian ban hity ciia valsartan 1a 6
gio.

Bénh nhén suy tim

Théi gian trung binh dé dat ndng d6 dinh va thoi gian ban thai ctia valsartan & bénh
nhan suy tim trong tw nhu & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh. Gid tri AUC, Cmax
cuia valsartan ghnnhuty 1¢ thuan véi liéu lugng ngay cang tang trén pham vi lidu ldm
sang (40 dén 160 mg hai lan mét ngay). Tich luy trung binh la khoang 1,7. B§ thanh
thai cua valsartan liu ubng khoang 4,5 Vh. Tudi tic khong anh huong dén dd thanh
thai g nhimg bénh nhén suy tim.

Trén nhitng doi twong ddc biét

Nguoi cao tudi

Da ghi nhin mire tiép xtc toan than dbi véi valsartan hoi cao hon & mjt sb ng\xm cao
tudiso véi nguén tré tudi; tuy nhién diéu nay chua thiy c6 ¥ nghfa nao trén lam sang.
Bénh nhén suy giam chic nang than

Nhur c6 thé gdp déi v&i mot chat ma do thanh thai thin chi chiém 30% tong hé sé thanh
thai cia buyet tuong, chua ghi nhin sy lién quan gitra chirc nang than va mirc tiép xiic
toan than déi voi valsartan. Vi vdy khong cén chinh heu & bénh nhan suy thén (do
thanh thai creatinin > 10 ml/phat). Chua c6 tai liéu vé d¢ an toan cua viéc sir dung
thuéc & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin < 10 ml/phit va bénh nhan chay than, do
d6 nén sir dlimg than trong valsartan & nhimg bénh nhan nay. Valsartan gin manh viao
protein huyét twong va khong chic dugc loai bo bing thim tach mau.

Bénh nhan suy gan

Khoang 70% liéu hép thu duqc bai tiét trong mat chu yéu duoi dang thude khong doi.
Valsanan khong trai qua sy bién d6i sinh hoc manh. AUC ¢ bénh nhan suy gan mic 4
nhe den vira cao gp déi so véi ngudi khée manh. Tuy nhién, khcng cOdmOi trong quan
gilra ndng d6 valsartan trong huyét tuong so véi mirc d6 roi loan chirc ning gan.
Valsacard chua dugc nghién ciru 6 nhimg bénh nhén ¢6 réi loan chirc ning gan nang.

hi dinh
Cao huyét dp.
Suy tim:
Diéu tri & bénh nhén suy tim khi khong thé diéu trj béng thudc irc ché men chuyen
Angiotensin (ACE) hogc sir dung thuéc trong li¢u phap diéu tri hé tro cho thude trc ché
men chuyén (ACE) khi khong thé diéu tri bing thudc chen B.

Liéu lwong vi cich diing

Cao huyét sip

Liéu khuyén cio khoi dau cua Valsacard la 80 mg mdi ngay mot lan. Thuoc lam ha
huyét &p rd rét trong vong 2 tuén va hiéu qua tm da du trong vong 4 tuan. Trong mét
sb bgnh nhan cao huyét khong dép g véi diéu tri, liéu c6 thé duge ting 1én dén 160
mg vatdidala320 mg.

Valsacard ciing c6 thé dugc chi dinh ding dong thdi véi cic thude ha huyét 4p khac.
Cé the kéthop voi hydrochlorothiazide dé tang hiéu qua diéu trj ha huyét ap.

gl’.l khuyén cio bt dau cia Valsacard 1a 40 mg hai lin mm ngéy (% vién nén bao
phim Valsacard 80 mg). Tang liéu 1én 80 mg va 160 mg hai lan mdi ngdy trong it nhat
hai tuin cho dén khi dat heu caonhit. Cln xem xét viéc giam lléu Valsacard khi diéu trj
dong thai voi thuéc lgi tiéu. Trong cdc Pux nghiém lam sang, liéu t6i da hang ngay ¢6
thé chialidu lén dén 320 mg. =
Valsartan c6 thé dugc chi dinh ding do thi véi cac thude diéu tri suy tim khac. Tuy
nhién, sir két hop cia mot chit irc ché CE thudc chen beta va valsartan khiong dwgc
khuyén céo.
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Viéc danh gia tinh trang suy tim ctia bénh nhén nén kém theo dénh gia chirc nang than.
Cachdung

Valsacard nén udng cach xa bira an va nén dung kém véi nudc.

Trén nhitng ﬁl tuwgng dic bi¢t

Ngudi cao tuo

Khong can diéu chmh liéu cho ngudi cao tudi.

Bénhnhansu

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan ¢6 dg thanh thai creatinin>10 ml/phut.
Bénhnhansuygan -

O nhitng bénh nhan suy gan khong r mét mirc d$ nhe dén trung binh, liéu valsartan
khong duge vurgt qua 80 mg. Chéng chi dinh Valsacard & bénh nhan suy gan ning, xo
gan mét va ¢ bénh nhan bi rmat.

Tréem 3

Valsacard khong dugrc chi dinh & b¢gnh nhan duéi 18 tudi do thiéu dit liéu vé do an toan
va hi¢u qua khi ding thuoc.

Dudngding

Thudc dung dudmg udng.

Chéng chidinh: g )

- Qua man vi valsartan hodc bat ky ta dugc nao cua thuoc

- Suy gan nang, Xxo gan mat va r mat

- Phu nirmang thai thang thir 4 tro di

- Sir dung ddng thoi valsartan V@i cée thudc chira aliskiren & nhimg bénh nhin dai thao
duong hodc suy than (mirc loc céu thin < 60 ml/phit/1,73 m’)

Luuy va thin trong:

Téngkali méu

Khuyén cdo khong nén sir dung dong théi Vaisacard voi céc cht bd sung kali, thube

loi tiéu giir kali, mudi thay thé c6 chira kali, ho@ic céc tic nhén khéc c6 thé 1am ting

nong d6 kali (heparin...). Nén theo d6i nong d¢ kali & bénh nhéan dé ¢6 diéu tri phu

hop.

Bénh nhan bi mét natri va/ho c mtdich

6] nhfmg bénh nhan bj mét natri va/hoéc miét dich trim trong nhur dan, dleu tri thuoc

1oi tidu liéu cao, co thé gip ha huyétap trigu chimg xay ra sau khi khoi dau dleu tri b!mg

Valsacard. Mt natri va/hoac mg dich can dugc diéu tri trude khi bit ddu diéu tri bﬁng

Valsacard, vi dy nhur giam liéu thue loi tidu.

Bénh nhan bi hep dong mach thén

o be'nh nhan hep dqng mach 2 bén hodc heP dong mach than 1 bén trén 1 than doc

nhit, dd an toan vé sit dung thute chua dugc thiet 1ap.

Dung Valsacard trong thoi gian ngén cho 12 bénh nhin tang huyét 4 ap thi phit do hep

d9ng mach thign mét bén khong gay ra thay déi déng ké nao vé huyét dong hoc & than,

creatinin huyét thanh, hoac nito uré mau (BUN) Tuy nhién, cdc tic nhan anh hudng

dénhé thong renin-angiotensin-aldosteron c6 thé lam ting uré méu va creatinin huyét

thanh ¢ nhimg b¢nh nhén bj hep dong mach than 1 bén, do d6 khuyén cao theo doi

chirc nang th?n khi bénh nhan dugc dicu tri vi valsartan.

M&m@

Chura c6 tai liu vé d6 an toan ciia viéc ding Valsacard trén bénh nhén cdy ghép than.

Bénh nhén ting aldosteron nguyén phét

Bénh nhan tang aldosteron nguyén phat khong nén diéu tri bing Valsacard do hé théng

remn-anglotensm cua ho khoéng hoat dong.
ila

ma an na
Glong nhu cac thuoe glin mach khéc, than trong dac bxét kln Chl dmh dung thuoc [
nhitng bénh nhan bi hep dong mach chu hodc van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic
nghén (HOCM).
Bénh nhén suy thin {
Chua c6 ti liéu vé d6 an toan sir dung thuéc & nhimg bénh nhén c6 do thanh thai
creatinin < 10 ml/phit va bénh nhan chay than, do d6 nén than trong khi sir dung

INIININE
valsartan & nhirng bénh nhan nay. Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan ngudi lén
¢6 dg thanh thai creatinin > 10 ml/phut.

Bénh nhéan suy gan
Nén t.h:m trong khi sir dung valsartan & nhimg bénh nhén suy gan khong ir mét mirc 4§
nhe dén trung binh.
Phu nir mang thai
Phy nir dang trong thdi ky mang thai khoug nén sir dung thudc irc ché thy thé
Angiotensin I (AIIRAs). Tn)' Khi tiép tuc diéu tri AITRAs 1a can thiét, bénh nhan c6 ké
hoach mang thai nén thay doi phuong phap diéu tn tang huyet 4p khéc an toan trong
thai ky. Khi b¢nh nhén dugc chan doan mang thai nén dirng viée diéu trj bing AIIRAs
ngay ldp tirc, va bét dAuliéu phap thay thé.
Bé a nh i mau co tim
So véi viée diéu trj bang cdc li¢u phdp tuong img, sir dung két hop captopril va
valsartan khong cho thiy thém lgi ich 1am sang nao, ma con lam tang nguy co xayra
céc tac dung khong mong mudn. Do d6, khuyén cdo khong ding két hop valsartan véi
thuéc trcché¢ ACE.
Cin than trong theo ddi khi bét du diéu trj & nhitng benh nhén sau nhdi mau co tim.
Danh gid bénh nhén sau nhdi mau co tim pha1 luénbao gom danh gid chirc nang than.
Sir dung valsartan & b¢nh nhan sau nhdi méu co tim thuong g din dén gnam phan nao vé
huyét 4 ap, nhlmg viéc ngung dleu tri do ha huyét 4 ap triéu chimg dang dién tiép thuomg
khong can thiét mién la ding liéu theo dung chi din.
Bénh nhén suy tim '
Nguy co xay ra cdc tac dung khong mong mubn, déc biét la ha huyét ép, tang kali mau
va suy giam chirc nang thin (bao gom ca suy thin ciip) c6 thé tang khi valsartan dugc
dung két hvp véi mot thuée frc ché ACE. O nhimg bénh nhén bi suy tim, sy két hop ba
thuoe: thude tre ché ACE, thude chen beta va valsartan di khong cho thdy bat ky loi ich
1am sang nao. Sy két hcp néy dudng nhu lam ting nguy co tic dung phu va do dé
khong dugc khuyén céo. Su két hgp.ciia mdt thude wrc ché ACE, mét chét déi khéng
thy thé mineralocorticoid va valsartan ciing khong dugc khuyén céo. Nhimg két hop
nay phél duge sir dung dudi sy gidm sat chuyén moén va phai giam sat chat ché thuong
xuyen chirc néng than, dién gidi va huyet ap.
Cén thn trong theo ddi khi bﬁt dAu diéu trj  nhimg bénh nhén suy tim. Danh gi4 bénh
nhan suy tim phai luén bao gbm danh gid chirc nang than.
Sir dung valsartan & bénh nhén suy tim thudng dan dén giam phﬁn nio vé huyét ép,
nhung v1¢c ngung dleu trido ha huyel ap trigu chimg dang dién tiép thuomg khéng can
thiét mi&n 12 dung lidu theo ding chi din.
o] nhimg bénh nhan ¢6 chirc néng thin phy thue vao hoat dong ciia h¢ théng renin-
angiotensin- aldostemn (vi du nhu bénh nhén suy tim sung huyét néng), viéc diéu tr|
Vi thudc trc che ACE thudng lién quan dén thiéu niéu va/hodc chimg tang uré huyét
tiép dxen va (hiém gap) suy than cﬁP va/hodc tir vong. Valsartan la mét chat déi khang
thu thé anglotensm 11 nén khong the loai trir viéc sir dung valsartan c6 thé lién quan tdi
sursuy giam chirc ning than.
Khong sir dung dong thoi thude trc ché ACE va thude d6i khang thu thé angiotensin 11
Gbénh nhanbi ddi thao dudng.
Tién sic phii mach
Phi mach, bao gom sung thanh quan va thanh mén, gay tic nghén dudng thé va/hoic
sung mit, moi, cb hong vi/hodc ludi da duge béo cio & nhimg bénh nhin diéu trj v6i
valsartan; mot vai b¢nh nhan truée d6 da bi phi mach véi céc thudce khéc bao gdm cic
thubc trc ché  ACE. Can ngimg diéu trj valsartan ngay 1ap tirc & nhimg bénh nhan phu
mach tién men va khong nén ding lai.

héR

C6 bang chu'ng cho thiy viéc sir dung dong thoi cdc thude tre ché ACE thuéc doi
khang thy thé angiotensin IT hodic Aliskiren lam tang nguy co ha huyét ép, ting kali
méu va suy gidm chirc nanq than (bao gom ca suy thén cép). Phong tia kép hé RAAS
thong qua viéc sir dung két hop céc thube ic ché ACE, thuéc déi khang thy thé
angiotensin IT hoc Aliskirendo d6 khong duoc khuyén céo.
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Néu lidu phap phong toa kép dugc xem 12 hoan toan can thiét thi phai tién hanh dudi sw
gidm sat chuyén mon va phai gidm sit chit ché thudng xuyén chirc ning than, di¢n giai
va huyetap. . ' ) "y .

Khong sir dung déng thai thudc tre ché ACE va thube ddi khéng thy thé angiotensin 11
& bénh nhan bi dai thao duomg.

Nhom bénh nhi

Suy giam chirc ning than

Viéc sir dung & bénh nhi ¢6 d) thanh thai creatinin < 30 ml/phit va bénh nhi dang loc
than chwa duge nghlcn ciru, do do valsartan khong dugc khuyén cdo & nhimg bénh
nhin nay. Khong cin diéu chinh liéu cho bénh nhi c6 d6 thanh thai creatinin > 30
ml/phit. Phai theo ddi chit ché chirc nang thin va kali huyét thanh khi diéu tri voi
valsartan, dic bi¢t khi ¢6 cac tri¢u chimg khac (s6t, mat nude) c6 kha nang lam giam
chirc nang than.

Suy giam chirc ning gan

Glong nhur & ngudi 16n, valsartan duge chéng chi dinh & nhimg bénh nhi bj suy gan
nang, xo gan mit va bénh nhi bi i mét. 'Kmh nghiém ldm sang sir dung valsartan &
bénh nhi suy gan nhe dén vira con han ché. Liéu valsartan khong nén vuot qua 80 mg &
nhirng bénh nhan nay.

Tic dung khong mong mudn: i ¢ !
Trong céc nghién ciru ldm sang c6 kiém chimg trén bénh nhan bi ting huyét ép, tan
suat chung bi cac phan timg phu (ADRs) dugc so sanh véi gia duge va phi hop véi tinh
chat dugc ly cua valsartan. Tan suat cia cdc phan (g phu khong lién quan dén liéu
dung hodc thoi gian diéu tri va ciing cho thay khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi tic
hoac chung toc.

Céc phan mg phu dugc bdo céo tir céc nghién ciru 1dm sang, kinh nghiém hau mai va
céc két qua can lam sang dugc ligt ké dudi ddy theo nhém hé thong co quan.
Cac phan tmg phy dugc xép loai theo tan suét, dau tién la hay gap nhét, sir dung quy
wée sau déy: rit hay gap (2 1/10); haygap(z 1/100,<1/10); it gap (21/1.000, < 1/100);
hiém gip (Z 1/10.000, < 1/1.000); rét hiém gap (< 1/10. .000) bao gdm ca cac béo cdo
1é té. Vi m01 nhém thn sudt, cic phan tmg phu dugc xep loai theo thir tir 4§ nghiém
trong giam dén.

Poi voi cac phén irmg phu dugce bio céo tirkinh nghiém hau mai va cc két qua can 1dm
s.mg khong the sép xép vao bét cir thn sudt phan tmg phy nao va do d6 ching duge dé
cdp v6i thn sudt “chua biét”.

Tang huyét dp

Roi loan mau va h¢ bach huyét
Chua biét Giam hemoglobin, giam hematocrit, gidm bach cau trung tinh,
iam tiéu cau

Roi loan h¢ mién dich
Chura bict

l Qué man bao g0m ca bénh huyét thanh

Roi loan da va mé duéi da
Chua biét I Phu mach, viém da bong nudc, phét ban, ngira

Réi loan co xwong khép va mé lién két

Chua biét | Pauco

Réi loan thiin va tiét niéu
Chura biét Giam chirc nang thin va suy thin, ting creatinin huyét thanh

Roi loan toan thin va tinh trang tai chd dung thudc
It gip [ Mét moi

D6 an toan dugc quan sat thay trong céic nghién ciru 1am sang ¢6 kiém soat trén bénh
nhén suy tim va/hodc sau nhdi mau co tim khac v6i d6 an toan duge quan: sat thiy & cac
bénh nhén bj ting huyét 4p. Diéu nay c6 thé lién quan dén bénh c6 san clia bénh nhan.
Céc phan img phu xay ra ¢ cac bénh nhan suy tim va/hodc sau nhdi mau co tim dugc
liétké dudi day.

Suy tim va/hodic sau nhdi mau co' tim

Roi loan méu va h¢ bach huyét

Chua biét | Giam tiéu cau
Roi loan hé mién dich
Chua biét | Min cam bao gom bﬂ' h huyét thﬂ

Roi loan chuyén héa va dinh dudmg

It gip Tang kali uxel
Chura biét |  Ting kali huyel

R4 logn h¢ thin kinh

Ha: Chéng mit, chong mat khi thay doi tu thé
It gip I Ngat, dau dau

Roi logn tai va mé dgo

It gap | Chong mat

Roi loan tim

t gip | Suytim

ROi In’n mgcll

Ha Ha huyét ép, ha huyét ap tu thé dim,
Chua biét Viém mach

Roi loan hd hép, ngue va trung that
It I Ho
Rgi

Io!n dg dhl-ruﬂt

| Buon ndn, tiéu cha

It EEP
ROi logn gan-mit

Roi loan chuyén hoa va dinh duim
Chua biét T Tiing kali huyét thanh, ha natri huyét

Chua biét rTAnE céc chi s0 vé chirc nfing gan

Roi logn tai vi mé dgo

Roi loan da va mé duéi da
It gip | U mach

—
I Tang chi so ve chirc nang gan bao gom ca tang bilirubin huyét

e

It ] Chéng mit
Roi logn mach Chura biét ] Viém da bong nuéc, phét ban, ngtra
Chua bict 1_Viém mach Roi loan co xwong kh6p va mé lién Wit
Rzi loan ho hiip. ngye va trun; “Ié( Chua biét I Dauco
It g3 I H
-~ s Roi logn thin va tict nicu
ROi logn da day-rugt ~ % n
Ha Giam chirc niing thdn va suy than
It gip I Dau bung _r.LEEL..__ _—,—L—?—Lﬁ -
T t EE Suy thiin cap, ting creatinin huyeét thanh
Roi lo: an-mét - _Lu—— - =
Chua bigt Chura biét Tang nito uré huyeét

Roi loan toin thin v tinh trang tai chd ding thudc

It gip Suy nhugc, mét moi
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Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muén gap phai khi ding thuéc!

Tuwong tic thube Y
Phong téa kép hé RAAS véi cic thube irc ché ACE, thude déi khdng thu thé
angiotensin Il hodc aliskiren:

Dir ligu thir nghlem lam sang cho thay hong toa kép h¢ RAAS théng qua vige sir dung
kéthop cac thuoc trcché ACE, thuoc d6i khang thy thé angiotensin I hoic aliskiren c6
lién quan dén viéc ting tAn suét xudt hién cua cic tac dung phy nhu ha huyet 4p, ting
kali mu va gidm chirc nang thin (bao gdm ca suy thin cap) so vdi viée chi sit dung
mét thude tac dongh¢ RAAS dom I¢.

Khéng sirdung dong thoi voi

Lithi

Su gia tﬁng ¢6 hdi phuc nong d0 lithi trong huyet thanh va dgc tinh da dugc béo cio
trong qua trinh sir dung dong thai valsartan véi céc chét irc ché ACE Do chua c6
nghién cu'u vé viée str dung dong thoi cla valsartan va lithi nén sy két hop nay khoug
dugc khuyen cdo, Néu can thlet phai dung Kkét hop thuoc véi lithi, phai theo doi can
than nong 46 lithi trong huyét thanh. Néu mot thude loi tiéu ciing dugce ding thi nguy
congd doce lithi sé ting hon.

Thudc lgi tiéu gmkah thuéc bo sung kali, mudi thay thé chira kali va cdc chat khdc ¢6
1he lam tang nong do kali

Néu vige két hqp valsartan véi cac thudc anh huéng dén nong do kali 1 cén thiét thi
phai theo ddi nong d¢ kali & bénh nhén,

Than trong khi mdyngdong thoivéi

Thube chong viém khong steroid (NSAIDs), bao gom cdc thuéc tec ché chon loc COX-
2, acid acetylsahqyltc > 3 g/ngay, va NSAIDs khong chon loc

Ding ddng thoi cac thude doi khéng thy thé angiotensin II véi cac thuéc NSAIDs c6
the lam giam tic dung ha huyét ap. Ho‘n nita, sy két hop ndy c6 thé lam ting nguy co
xAu di cua chirc nang thin va ting nong d9 kali huyét thanh. Vi véy, | khuyen cdo theo
doi chire néng than, ciing nhu b nuée day ducho b¢nh nhan khi bitdiudicutri.

Cde chatvén chy_zg

Dit ligu in vitro chi ra ring valsartan la chit nén cua chat vin chuyén thubc vao trong
gan OATP1B1/OATP1B3 va clia chit van chuyen thudc ra ngoai gan MRP2. Chua
biét sirlién quan 1dm sang ctia phét hién nay. Piéu trj dong thoi cde chat e ché chét van
chuyén thude véo trong gan (rifampin, ciclosporin) hogc chﬂt vﬁn chuyénra ngo&l gan
(ritonavir) c6 thé 1am tang nong d¢ valsartan trong co thé. Tién hanh cham séc thich
hop khi bat dAu hogc két thiic diéu trj véi céc thudc ny.

Cc thuéc khdc

Trong cdc nghién ciru tuong tac thube v6i valsartan, khong thiy twong tic nio c6 ¥
nghia lam sang véi valsartan hodic bt ky cac chét sau dy: cimetidin, warfarin,
furosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazie, amlodipine,
glibenclamie.

Nhombé¢nhnhi bt

O nhirng tré em va thanh thiéu nién bj cao huyét a ap, cac bat thuong o thm thuong hay
gap, phai than trong khi dung ddng thoi valsartan véi cac thudc irc ché h¢ RAAS — cac
thuoc 6 thé lam tang néng do kali huyét thanh. Phai giam sét chat ché chirc nang than
vandng d¢ kali huyét thanh.

Phu nir 6 thai va phu nir cho con b

Phuy nit c6 thai

Viée su dung che thude tre ché thy thé Angiotensin IT khong dugc khuyén cdo trong 3
théng dau ciia thai ky. Chong chi dinh céc thudc trc ché thy thé Angiotensin 11 trong 3
thing gitta va3 théng cuoi thaiky.

Bang chimg dich t& hoc lién 1 quan dén nguy co gdy quai thai sau khi sir dung cic thuée
trc ché ACE trong 3 thang déu thai ky chwa dugc két ludn; tuy nhlen khong thé loai trir
mét sy gia ting nho nguy co. Trong khi khong c6 dir ligu dich té hoc kiém soat vé nguy
0 voi céc thude e che thy the Angiotensin II, nguy co tuong tir 6 the xdy ra  nhém
thuée nay. Trir khi tiép tuc diéu tri AIIRAs 14 cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang
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thai nén tLay déi phuong phép diéu tri tang huyét ap khéc an toan trong thai ky. Khi
bénh nhén duge chén dodn mang thai nén dimg viéc diéutribang ATIRAs ngay laptic,
vabitdau li¢u phép thay thé.
Li¢u phap diéu tri véi AIIRAs trong 3 théng gn’m va cudi thai ky gay déc tinh cho thai
nhi (suy giam chirc ndng thén, thiéu 61 cham cdt héa so) va doc tinh cho tré so sinh
(suy thdn, ha huyét ap, ting kali mau).
Néu sir dyng ATIRAS trong 3 théng gl&a thai ky thi phai kiém tra §iéu 4m chirc ning
than vahdp sg.
Tré sosinhc6 me da st dung AIIRAs phal dugc theo ddi chit chd dé hahuyerﬂp
Phu ni cho con b
Vi khéng c6'thong tin lién quan dén vige sir dung valsamm trong khi cho con'bil nén
valsartan khéng dugc khuyén cao. Cac phuo‘ng phép diéu tri thay thé v6id6 an toan tét
hon nén duge dp dung, dac biét la khi nudi tréso sinh hogc sinh non.

Anh hmhlg lén kha nang ldixevavan hanhmdy méc
Khéng c6 nghién ciru vé anh hudng trén kha nang van hanh méy moc, thu xe. O mot sb
truong hop bénh nhan d6i khi gap chong mathay mét moi.

Qui liéu va xir tri:

Triéu chi

Qua liéu voi Valsacard 6 thé gdy ha huyét dp ro rét, din dén giam tri gidc, truy tuan
hoan va/hoic séc.

Xurtri

Céc ble;n phap diéu tri phy thude vao thoi gian tiéu héa, loai va mirc d nghiém trong
cua céc trigu chimg, 6n dinh tinh trang tun hoan 1a quan trong hang diu.

Néu xdy ra ha huyet 4p, bénh nhan nén dugc dat & tu thé n.im ngira va thyc hién didu
chinh thé tich mau.

Valsartan khong chéic dugc logi b6 bing thém tich méu.
Trinh bay/Déng géi: Hop4 vix 7 vién fiénbao phim. %

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat. Khong ding thudc dé qué hanin trén bao bi.

Tiéu chufin: Nha san xudt
Biio quin: Bao quan dui 30°C, tranh d6 dm va anh sang. Dé xa tim tay tré em.
Nha sin xuit:

POLFARMEX S.A.
Jozefow 9, 99-300 Kutno, Ba Lan.



